URUN OZELLIiKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi

DODEKS

2. KALITATIF VE KANTITATiF KOMPOZiSYON

Her ml

Aktif madde:

Hidroksikobalamine (Vitamin Bi) esdeger hidroksikobalamin kloriir....... 2mg

Etken madde %10 eksez doz igermektedir.

Yardimci maddeler:

Benzil alkol.......... 10 mg/ml (Antimikrobiyal koruyucu)

Yardime1 maddelerin listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL

Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef Tiir

Sigir, at, koyun, keci, kedi, kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullamim alani

DODEKS Enjeksiyonluk Cozelti, rumen asidozu ve alkalozu gibi emilimin engellendigi durumlarda ve basta hiperkromik ve monositer anemi olmak iizere, i¢
parazitlerden ve anaplazmoz, piroplazmoz, tayleriyoz gibi kan parazitlerinden kaynaklanan anemilerde asil tedaviye destekleyici olarak, gen¢ hayvanlarda
gelismeyi hizlandirmada, B;, vitamini eksikligine bagh dermatitlerde, istahsizlik ve halsizlik hallerinde endikedir.

Ayrica merkezi ve periferik sinir sisteminin ¢esitli nedenlerden kaynaklanan (enfeksiyoz, toksik, travmatik, metabolik eksiklikler v.s.) bozukluklarinda da B ve Bg
vitaminleri ile birlikte kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Herhangi bir kontrendikasyona rastlanmamustir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Hedef tiirler igin 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanimla ilgili 6zel uyarilar

Kas i¢i veya deri alt1 uygulamalarda, asepsi ve antisepsi kurallarma uyunuz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulayict igin 6zel bir uyart bulunmamaktadir.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Parenteral uygulama sonrasi nadir de olsa anafilaktik reaksiyonlar (deride dokiintii, kasinma vb.) ve ishal goriilebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yamurtlama déneminde kullanim

Insan ve hayvanlarda gebelikte kullanim ile ilgili bir calisma heniiz yapilmamistir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Antikoagulan ilaglar ve potasyum Vitamin Bi,’nin sindirim kanalindan emilimini bloke edebilirler. Parenteral kloramfenikol, anemi tedavisinde kullanilan
hidroksikobalaminin etkisini azaltabilir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Vitamin B;2’ nin farmakolojik dozu sigir, at, koyun ve kegi igin 20 meg/kg, kedi ve kopeklerde 40 meg/kg’dir. Buna gore asagidaki sekilde pratik dozlar uygulanir.

Sigir - at 3-7ml
Buzagi - dana - tay 1-3ml
Koyun - kegi 05-1ml
Kuzu - oglak 0.25-0.5ml
Kedi - kopek 0.25-0.5ml

DODEKS Enjeksiyonluk Cozelti, biiyiik ve kiigiikbag hayvanlarda kas igi veya deri alt1 olarak kullanilir. Bu giinliik dozlar, gerekli goriildiigii siire boyunca
uygulanir. Kas i¢i veya deri alt1 uygulamalarda, asepsi ve antisepsi kurallarina uyunuz.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz agimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Et ve siit i¢in “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

Farmakoterap6tik grup: Antianemik {irtinler

ATCvet kodu: QB03BAO03 Hidroksikobalamin

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Vitamin By, karbohidrat ve yag metabolizmasi ile protein sentezi dahil gesitli metabolik fonksiyonlarda koenzim olarak rol alir. Biitiin evcil hayvanlarda, kanin
sekillenmesinde ve gelismelerinde de gorev almaktadir. Metiyonin, folik asit ve malonik asit metabolizmalar1 tizerindeki etkileri nedeniyle, bilyliime, hiicrelerin
¢ogalmasi, hematopoezis, niikkleoprotein ve miyelin sentezi igin gerekli bir vitamindir. Riboniikleikasidin (RNA), deoksiriboniikleik aside (DNA) ¢evrilmesinde de
gereklidir. Hiicre béliinmesinde, gerekli olan temel maddelerden biridir.

Saglikli ruminantlarda By, vitaminin disaridan verilmesine gerek yoktur. Kobalt noksanliginda ise vitamin B 1, sentezi durur. Ayni zamanda rumenin gesitli
bozukluklarinda da B 1, vitamini sentezi aksar.

Bi, vitamini eksikligi halinde, biitiin hayvanlarda gelisme durur, duyarlilik artar, killar kabarr ve dermatitler baglar. Ses kaybolur ve hareketlerde koordinasyon
bozuklugu bas gosterir. Eklemlerde agrilar gelisir, hafif veya orta siddette monositer anemi goriiliir. Sindirim sistemindeki B ;, vitamini noksanligina bagh
diizensizlikler ise; istahsizlik, kusma ve diare seklinde izlenir. Rumen mikroflorasi dengesinin bozuldugu, rumen asidozu ve alkalozu gibi her tiirlii gida kaynakli
indigesyonlarda ve gastrointestinal enfeksiyonlarda tiim B vitaminleri gibi B1, vitamininin de sentezi yavaslar ya da durur. Ayrica emilim de engellenir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Vitamin By ileum’un alt kisimlarindan emilir (malabsorbsiyon durumlart harig). Biiyiik oranda plazma proteinlerine baglanir. %90 oraninda karacigerde, az
miktarda da bobreklerde birikir. Atilimi safra yolu ile olur. Giinliik gereksinimi asan miktarlar degismemis halde idrar ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimec1 maddeler

Benzil alkol

Sodyum tartarat

Tartarik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilgi bulunmamaktadir.



6.3. Raf 6mrii

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda, 1s1 ve 1s1ktan korunarak, buzdolab: ve derin dondurucuya konulmadan orijinal ambalajinda saklandiginda raf émrii iiretim tarihinden itibaren 36
aydir.

Uriin ilk agildiktan sonra 25°C’nin altinda, 1s1 ve 1g1ktan korunarak, buzdolabi ve derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir ve 28 giin igerisinde
kullanilmalidir. Siselerin tipasi en fazla 40 kez delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde kirmizi renkli lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmig 50 m1’lik bal renkli, Tip I cam siselerde satisa sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina ikiskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamis veteriner tibbi {iriin veya bu {iiriinden arta kalan atilacak materyalleri, yerel yasalarin gerekliliklerine gore imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik
materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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